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癌化学療法後の白血球,穎粒球減少症に対する
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   The ability of CSF-HU (P-100) to inhibit and improve the leukocytopenia and granulocytopenia which 
occur following cancer chemotherapy was investigated in a double-blind study which included an inactive 
placebo. The drug was administered, 2 vials/day (8 x 106U of P-100), by intravenous drip infusion con-
secutively for 7 days starting from the 5th day after cancer chemotherapy was initiated. The total cases 
included in the study numbered 261. The efficacy rate was 53.0% for the P-100 group and 38.9% for the 
placebo group, while the usefulness rate was 54.8% for the former and 38.1% for the latter. In either case, 
statistically significant differences were observed in favor of the P-100 group. The reduction in the num-
ber of days before the leukocyte count returned to 4,000/mm3 was statistically significant in the P-100 
group. While side effects appeared in both the P-100 (4.8%) and the placebo (4.4%) groups, none of them 
were considered to be serious 
   Judging from these results, p-100 was considered to be a useful therapeutic drug for the treatment of 
leukocytopenia nd granulocytopenia following cancer chemotherapy. 
                                                 (ActaUrol. Jpn. 34: 1483—.1492, 1988)
Key words: Double blind study, Colony stimulating factor human urine, Granulocytopenia, Leukocyto-
penia, Cancer chemotherapy







球,マ クロファージへの分化,増 殖を強 く促進するこ




























③ 心 ・肺 ・腎 ・肝 ・骨髄機能に高度の障害を認め
る症例
新 島,ほ か:CSF.HU











































































































































① ステロイド系製剤 ② マクロファージを非特異的
に活性化す る免疫製剤 ③ アデニン製剤 ④ イノシン





Table2。検 査 ・観 察 項 目お よび時 期
。血算お よび血液像……網赤血球、RBC、Hb、Ht、 血小板 、WBC、 骨髄球、後骨髄球、
桿状核球、分節核球、好酸球、好塩基球、 リンパ球、単球
(検査時期)・…・・一…化学療法開始 日の治療前より白血球数4000/MmS以上に回復、または
次の化学療法 クール開始まで原則として隔 日に検査を行 う。
・血液生化学検査,血 沈,CRP,尿 検査
T.P.,A/G比 コレステ ロール,AL-P,GOT,GPT,
総 ビリルビン,BUN,ク レアチニ ン,血沈,CRP,尿 蛋白,尿 糖,
尿 ウロビリノゲ ン,沈渣
(検査時期)… ・……化学療法開始 日の治療前、被験薬剤投与直前、全投与終了翌 日および
観察終了時に行 う。
・臨床所見 血圧,体 温,出 血症状.四 肢浮腫 など










































































































Table5.疾患 別症 例 数
新 島,ほ か:CSF・HU
Table7.化 学 療 法 別症 例 数
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疾 患 名P-100群 プラセボ群X`検 定 化 学 療 法P-100群 ブラセポ群xl検 定
畢 丸 腫 瘍
勝 胱 腫 瘍
前 立 腺 癌
腎 癌











































Table6に示 す ご と く,0ま た は1の 症例 が 両 群 と
も大半 を 占め た.
Table6.PS別症 例数
















































Tablc8.除外症 例 の 内訳








































Table9に示 す ごと く,P-100群ではll5例中 著 効
12例(10.4%),有効49例(42.6%)であ り,プ ラセ ボ
群 では126例中 そ れ ぞれ5例(4.0%),44例(34.9%)
で あ った.有 効 以上 と評価 され た症 例 は,P・100群61
例(53.0%),プラセ ボ群49例(38.9%)であ り,P-100
群 が 有意 に 高 か った(P=0.0155).有効 率 の 差は14.1
(0.9～27.5)%であ った.
2)安 全 度
Table10に示 す ご と く,P-100群では126例中120
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Table9,有効度




























3 2 1 135
(95.6漏)
TablelI・副作 用 の内訳















悪 心 ・嘔 吐(D妻～Dl)
発熱(D`:37.5。)
皮膚炎 ω孟)













例(95.2%),プラ セボ群 で は135例中129例(95.6%)
が安 全 と評 価 され,両 群間 に 差 は認 め られ な か った.
なお,副 作用 の出現 した症 例 の 内訳 をTable11に
示 す.総 計261例中12例(4,6%)にみ られ,P-100群






極 め て どちら























Table12に示す ごと く,P-100群で は115例中極 め
て有 用12例(10.吻),有 用51例(44.3%)であ り,
プ ラセボ群 で は126例中 それ ぞ れ7例(5.6%),41例
(32.5%)であ った.
有 用 以上 と評 価 され た 症 例 はP・100群63例(54.8
%),プ ラセ ボ群48例(38.1%)であ り,P・100群が
有意 に 高か った(P=0.0102).有用 率 の 差 は16.7(3.4
～30,0)%であ った.
Table16.白血 球 数 ≦2,500!mm3の日数
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Table13.薬効判 定 委 員会 に よる解 析 項 目
なか った,
3)白 血 球 数4,0001mm3まで の回 復 日数
白血 球数 が,化 学 療 法 開 始 日 よ り最 低 値 を 経 て
4,000/mm3まで に 回復 す る のに 要 す る 日数 をP・100
群 と プ ラセ ポ群 の間 で 比較 した 。Tablel7に示 す ご
と く,P-100群で19.6±8.5日,プラセボ 群 で22.6±
8.9日で あ り,P・100群が プ ラセボ 群 に比 し 白血 球 数















1)白 血 球 数 ・穎 粒 球 数 の最 低 値
Table14,15に示 す ご と く,白 血 球 数 最低 値 の 比
較 ではP-100群は2,317±1,160,プラ セボ 群は2,170
±1,055,穎粒球 数 最 低値 の比 較 ではP-100群は1,029
±1,036,プラセ ボ群 は917±884であ り,い ず れ も両
薬 剤間に 有 意差 は み られ なか った.























薬 剤 穎粒球数の最低値(/rmS)Wi且coxon 考 察
P-100群




2)白 血 球 数2,500/mm3以下 の 日数
Table16に示 す ご と く,P-100群で は 白血 球 数が
2,5001m皿s以下 を 示 した 日数 は4.6±5.5日,プラセ

































































































れ,ま た,白 血球数,穎 粒球数の最低値,白 血球数
2,500!mm3以下 の 日数 においても統計学的に有意な
差は認められなかったものの改善を窺わせる結果であ




































































3)元 吉 和 夫,高 久 史 麿,溝 口秀 昭,ほ か:コ ロ ニ ー












6)元 吉 和 夫,高 久 史 麿:P-100製 剤 の 健 常 人 に 対 す
る 臨 床 第1相 試 験.基 礎 と 臨 床,22(8):51-57,
1988
7)高 久 史 麿,ほ か1化 学 療 法 施 行 に よ る 穎 粒 球 減 少
に 対 す るColony-StimulatingFactor(P-100)
の 臨 床 使 用 成 績.投 稿 予 定
8)中 神 義 三,松 本 恵 一,ほ か1各 種 尿 路 性 器 癌 に お
け る 化 学 療 法 後 の 穎 粒 球 減 少 症 に 対 す るCSF-
HU(ヒ ト尿 由 来 コ ロ ニ ー 刺 激 因 子:P-100)の 臨
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